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SAMMANFATTNING

Under 2010 diagnostiserades 55342 personer i Sverige med cancer. Cancersjukdom
behandlas med kirurgi, stralbehandling, cytostatika, immunterapi, hormonbehandling och
malsokande behandlingar. For att sakerstalla att nya behandlingsmetoder &r battre &n
nuvarande metoder provas de i kliniska studier. Forskning pa manniskor &r omgardat av
flera etiska principer, riktlinjer och lagar. I kliniska studier anses inklusionen av deltagare
vara en av de mest kravande delarna. Inte alla patienter kan inkluderas i kliniska studier pa
grund av strikta inklusions- och exklusionskriterier, men dven bland de som kan inkluderas
valjer vissa att inte delta.

Syftet var att belysa faktorer som kan paverka beslut att delta i kliniska studier hos
personer med cancersjukdom.

Som metod till arbetet valdes forskningsoversikt. Vetenskapliga artiklar soktes i
databaserna PubMed och Cinahl. Sexton artiklar inkluderades i resultatet.

Resultatet visade att de vanligaste faktorerna som paverkade beslutet att delta i en klinisk
studie var altruism, personliga medicinska fordelar och nackdelar, information, relation till
vardpersonal samt anhoriga. En enskild faktor var sdllan avgorande utan en kombination
av flera faktorer tillsammans ledde fram till beslutet om deltagande i klinisk studie eller
inte.

Slutsatsen var att manga olika faktorer har betydelse for om en patient med cancersjukdom

véljer att delta i en klinisk studie eller inte. Det gick inte att hitta ett Gvergripande skal till
att patienterna véljer att delta i en klinisk studie eller inte.

Nyckelord: kliniska studier, beslutsfattande, patientdeltagande, cancer
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INLEDNING

Klinisk forskning ger betydelsefulla effekter for samhallet inom olika omraden och har
genom aren bidragit till bland annat 6kad halsa och samhéllelig ekonomisk tillvaxt. Vardet
forskningen skapar anses vida Overstiga dess kostnader (Bunker, Frazier & Mosteller,
1994; Lichtenberg, 2005). Klinisk forskning - ett lyft for sjukvarden” (SOU, 2009:43)
star att halso- och sjukvarden ska genom klinisk forskning starka sina positioner och att det
ska ske med bland annat ¢kad satsning pa kliniska studier vid landets universitetssjukhus.
Cancersjukvardens utveckling sker till stor del med hjélp av kliniska studier. Utveckling av
diagnostik, behandlingsmetoder och palliativ vard ar nagra exempel. Antalet deltagare i
studierna varierar fran nagra enstaka till ett stort antal patienter, beroende pa vilken typ av
klinisk studie det &r fragan om. Ocksa inom omvardnadsforskningen anvénds kliniska
studier for att utveckla och forbattra bland annat metoder och arbetssétt (Cancerfonden,
2009).

Genom sitt arbete som specialistsjukskoterskor inom onkologi moéter forfattarna
patienter som &r eller skulle kunna vara med i kliniska studier. Ett intresse har vaxt fram
att ta reda pa vad som far patienterna som erbjuds deltagande i en klinisk studie att tacka
jaeller nej. Det ar viktigt att sammanstalla forskning kring faktorer som paverkar
beslutet om att delta i en klinisk studie for att forhoppningsvis kunna bidra till vardens
och omvardnadens utveckling.

BAKGRUND

Cancerférekomst

Under ar 2010 diagnostiserades 55342 personer med cancer i Sverige. Det var nastan lika
manga man och kvinnor som drabbades (52 procent man och 48 procent kvinnor). Under
de senaste 20 aren har antalet cancerfall 6kat bland bade méan och kvinnor. Orsaken till
detta kan vara bade att vi blir aldre och att metoderna for screening och diagnostisering har
forbattrats. Bland kvinnor ar brostcancer den vanligaste diagnosen (30 procent av
cancerfallen) och bland man prostatacancer (33 procent av cancerfallen). Pa andra plats
kommer hudcancer (malignt melanom inte inrdknat) som utgor totalt 14 procent av alla
cancerfall. Cancer i tjocktarmen ar den tredje vanligaste formen av cancer hos bagge kénen
och utgor cirka sju procent av alla fall. Sannolikheten att diagnostiseras med cancer innan
75 ars alder &r 31 procent for man och 28 procent for kvinnor. Ungefar en fjardedel av alla
dodsfall relateras till cancersjukdom enligt dodsorsaksregistret (Socialstyrelsen, 2011).

Orsaker till cancer

Nybildning av celler och elimination av gamla celler i ménniskan sker genom en val
kontrollerad process styrd av vart DNA. Cancer uppstar da denna balans som rader i
celldynamiken rubbas (en genetisk forandring sker), bland annat borjar celler dela sig
okontrollerat och mister formagan till sjalvdéd (Ringborg, Dalianis & Henriksson,
2008).

Rokning anses som den enskilt storsta orsaken till cancer (Doll, Peto, Boreham &
Sutherland, 2005). Doll et al. (2005) visar ocksa att risken for cancer 6kar med antalet
cigaretter per dag. Enligt Ringborg et al. (2008) beraknas tjugofem procent av all
cancersjukdom i Sverige bero pa rokningen, vilket ger cirka 10 000 cancerfall per ar.
Ocksa andra livsstilsfaktorer som fysisk aktivitet, kost, fetma och UV-stralning
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paverkar utvecklingen av cancer. Andra kanda orsaker till cancer ar infektioner. Upp
emot 20 procent av all cancer anses bero pa det. Humant papillomvirus (HPV),
helicobacter pylori och Hepatit B- och C-virus raknas till de mest inblandade
smittdmnena (Ringborg et al., 2008). Ungefar fem till tio procent av alla cancerfall beror
pa arftliga faktorer (Vogelstein & Kinzler, 2004).

Behandlingsmetoder vid cancersjukdom

Kirurgi ar fortfarande den vanligaste metoden att behandla cancersjukdom. Stralbehandling
star for cirka 30 procent av all bot av cancer i dag. Den joniserande stralningen som ges ger
skador pa cancercellernas arvsmassa vilket leder till celldod. Cytostatikabehandling, som
ocksa ofta angriper cancercellernas DNA, immunterapi och hormonbehandling ar andra
behandlingsformer (Ringborg et al., 2008). Pa senare ar har dven malsékande
cancerbehandlingar, som ar lakemedel eller andra substanser som blockerar tillvéxt och
spridning av cancer genom att stora specifika molekyler involverade i tumaortillvaxt och
progression, blivit en del av behandlingen mot vissa tumortyper (National Cancer Institute
[NCI], 2011). | dag anvénds ofta en kombination av tva eller flera behandlingsmetoder for
att behandla cancersjukdomar optimalt (Ringborg et al., 2008). | dag lever ungefar tva
tredjedelar av alla som drabbas av cancer minst fem ar efter de fatt diagnosen, till skillnad
mot 1975 nar femarsoverlevnaden bara var ca 50 procent. Utvecklingen av
screeningmetoder, behandlingsmetoder och forebyggande atgarder ar de framsta orsakerna
till att Overlevnaden ckat. For att ytterligare forbattra cancervarden kravs kliniska studier
med samarbete mellan lakare, patienter, sjukhus och industri (Vogelzang et al., 2012).

Klinisk studie

Med en klinisk studie, prévning, menas en undersokning som avser att faststalla for-
och nackdelar med en metod for diagnostik, profylax eller behandling. En prévning bor
vara jamforande: pa den ena deltagargruppen tillampas den nya metoden, pa den andra
en etablerad metod, placebo eller ingen atgard” (Malmquist, 2004). | Halso- och
sjukvardslagen [HSL] (SFS, 1982:763) stadgas i § 2a att det i Sverige ska ges en vard
som ska vara av god kvalitet”. FOr att utveckla och forbéattra cancervarden anvéands
kliniska studier. | Amerika ar 1954 utfordes den forsta kliniska studien inom onkologin
(Ringborg et al., 2008). Den kliniska forskningen inom omvardnadsomradet har varit
den dominerande inom professionen sedan 70-talet (Polit & Beck, 2008) och
sjukskoterskor har med sin forskning bidragit till stor utveckling av varden inom manga
omraden (Gledhill, Mannix, MacDonald & Poulton, 2011).

Kliniska studier utgor en grund for bedémningen om huruvida varden som ges har stod i
vetenskapen eller inte, det vill séga; finns evidens? (Sackett, Rosenberg, Gray, Haynes
& Richardson, 1996). Inom cancersjukvarden anvands kliniska studier bland annat vid
utveckling av nya diagnosmetoder. Nar nya lakemedel framstélls och prévas anvands
ocksa Kkliniska studier liksom vid arbetet med att utveckla stralbehandlingsmetoder och
kirurgiska metoder samt vid utveckling av olika kombinationsbehandlingar av dessa.
Kliniska studier anvands ocksa for att forbattra patientinformation, patientbemotande
samt hud- och sarvard (Cancerfonden, 2009).

Ett lakemedel som ska testas pa méanniska maste innan detta sker testas pa djur. Detta gors
for att utvardera den forvantade effekten samt att utesluta att medlet orsakar biverkningar
av allvarlig art (FASS, 2011). Cirka 500000 forsoksdjur anvénds i olika forsok arligen i
Sverige, de flesta & moss och rattor. Jordbruksverket ger tillstand och studierna maste
godkénnas i en djurforsoksetisknamnd (Jordbruksverket, 2011).
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Innan ett lakemedel godkénns for allmant bruk av myndigheterna maste det studeras
noga i ett flertal kliniska prévningar. De Kkliniska prévningarna delas in i tre olika faser.
Fas I, som ar forsta gangen ny substans administreras till manniska, vanligen till friska
frivilliga, syftet i denna fas ar att studera om den nya substansen &r tolererbar. I fas Il &r
det vanligt att studera hur lakemedlet paverkar sjukdomen och att faststalla vilken dos
som ska anvandas vid en storre fas Il1-studie. Det ar ofta forst i fas 11 som lakemedlet
provas pa personer med den aktuella sjukdomen, och oftast inkluderas endast ett litet
antal patienter i prévningen. Fas IlI-studier av en substans blir bara aktuella fér de
substanser som visat positiva resultat i fas I1. | fas 111 testas substansen pa manga
patienter med den aktuella sjukdomen, det kan vara upp till flera tusen deltagare i en
studie. Ndr prévningen av ett nytt lakemedel kommit sa langt som till fas 111 &r
bekraftelse av lakemedlets positiva effekt viktig och det &r vanligt att gora studier dar
det nya ldakemedlet provas mot placebo i randomiserade studier (FASS, 2011).

Nar det galler utvecklingen av nya lakemedel inom onkologin sa skiljer det sig nagot
fran processen vid utvecklandet av andra lakemedel. Onkologiska lakemedel provas inte
pa friska frivilliga, utan i fas | deltar patienter med avancerad sjukdom dar det inte
langre finns ndgon beprévad behandling att tillga. Redan i fas | studeras darfor maximal
tolererbar dos. I fas Il studeras behandlingseffekten pa olika tumortyper och i fas 111
provas det nya lakemedlet pa patienter med en specifik tumorsjukdom, dar patienterna
ar i ett visst stadie av sjukdomen. Fas 111 studierna ar som vid andra kliniska prévningar
aven vid onkologistudier randomiserade och placebokontrollerade. | manga fall ges den
nya substansen tillsammans med beprévad behandling, och detta jamférs da mot den
beprévade behandlingen i kombination med placebo (Kéaresen & Wist, 2005).

Samtycke och etiska riktlinjer

Forskning gallande manniskor &r omgardad av flera etiska principer, riktlinjer och
regler. De forsta internationella riktlinjerna rérande etik for medicinsk forskning
involverande ménniskor var Niirnbergkodexen, 1947. Redan 1900 beskrivs vikten av
patientens informerade samtycke for deltagande i klinisk prévning, men det var vid
Nurnbergréttegangen som vikten av frivilligt deltagande for forsta gangen belystes
(Bhatt, 2010). Det slogs fast att informerat samtycke kravs, att varje deltagare nar som
helst har ratt att avbryta sitt deltagande i en prévning, samt att den som leder
prévningen ska avbryta prévningen om det ar troligt att nagon forsokperson skadas
(Vetenskapsradet, 2011).

Helsingforsdeklarationen

De mest grundldggande etiska principerna for medicinsk forskning involverande
ménniskor utarbetades 1 Helsingfors 1964 i den sd kallade "Helsingforsdeklarationen”,
omarbetad senast 2008 (World Medical Association [WMA], 2008). Deklarationen
anses vara ett dvergripande policydokument. Har beskrivs bland annat vikten av
samtycke fran deltagare i olika typer av forskning och relevant information till
forsokspersoner. Att forskningens och samhaéllets intressen skall sta tillbaka gentemot
studiedeltagares rattigheter och integritet papekas ocksa i Helsingforsdeklarationen, den
poangterar dven vikten av kvalitet i forskningens samtliga delar.

Guideline for Good Clinical Practice
Guideline for Good Clinical Practice (GCP) (International Conference on Harmonisation
[ICH], 1996) har som mal att satta standard for hur kliniska provningar ska genomforas
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inom EU, Japan och USA. Genom dessa riktlinjer ska kliniska data lattare accepteras av de
regulatoriska myndigheterna i de olika landerna (i Sverige Lakemedelsverket). Aven
prévningar som inte behover godkannande fran lakemedelsverket bor félja GCP. | GCP
tas dven kravet upp pa ratt information om forskningen till presumtiva studiedeltagare och
mojligheten for den enskilde patienten att tacka ja eller nej till erbjudanden om medverkan
i studier. Har tydliggdrs ocksa att forsokspersonerna maste fa veta vilka
behandlingsalternativ som finns utanfor studien och att patienten har rétt att nar som helst
avbryta sitt deltagande i studien utan att det paverkar personens évriga vard.

Halso- och sjukvarden i Sverige ska enligt HSL “bygga pa respekt for patientens
sjdlvbestdimmande och integritet” (SFS, 1982:763). For personer som ar deltagare i en
studie galler samma da de ocksa ar patienter. Enligt lag om etikprévning av forskning som
avser manniskor (SFS, 2003:460) maste samtycke inhamtas fran deltagare i studier innan
studiens start. Innan samtycke ges maste personen i fraga ha fatt information om den
aktuella studien. Lagen séger att forskningspersonen skall informeras om den dvergripande
planen for forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer att anvandas, de
foljder och risker som forskningen kan medféra, vem som &r forskningshuvudman, att
deltagande i forskningen &r frivilligt och forskningspersonens rétt att nar som helst avbryta
sin medverkan. Dokumentation om samtycket skall ocksa goras.

Hur information och informationsmaterial utformas pa lampligaste satt s att personen pa
bésta satt kan ta stallning till ett medverkande eller inte i en studie finns att lasa i Centrala
etikprovningsndmndens (2007) “Forskningspersonsinformation”. Dar betonas bland annat
att informationen skall vara anpassad till de forutsattningar personen i fraga har. Ansékan
om etikprévning gors hos lokal etikprévningsnamnd. Ansokan maste vara godkand innan
forskningen kan starta och ska goras av forskningshuvudmannen for forskningen (SFS,
2003:460).

Intresse for och medverkande i kliniska studier

Intresset for att dver huvud taget hora om kliniska prévningar varierar mellan olika
patientgrupper. | en internetundersékning gjord av Markman, Petersen och Montgomery
(2006) svarade fler &n 115000 personer (patienter och anhériga) pa frigan ”Ar du
intresserad av att ldra dig om kliniska provningar” (”Are you interested in learning
about clinical trials?””). Det var en stor skillnad i intresse mellan patienter med olika
tumartyper, dar till exempel kvinnor med icke-smacellig lungcancer var mer
intresserade att hora om studier an kvinnor med bréstcancer. Aven inom samma
tumaorgrupp var det stor skillnad beroende pa om sjukdomen var nydiagnostiserad eller
langt kommen, dar de med nydiagnostiserad cancer visade mindre intresse for kliniska
studier, medan de som enligt sig sjalv hade mer allvarlig klinisk status garna ville veta
mer om kliniska studier. Ett intresse for att hora om kliniska provningar verkade dock
inte aterspegla viljan att delta i en.

Enligt Markman et al. (2006) fanns ingen skillnad mellan kénen da det gallde intresse
for att fa information och lara sig om kliniska studier. Skillnaden var daremot stor
mellan olika patientgrupper och aldrar. Bland aldre patienter (> 80 ar) med endometrie-
eller cervixcancer var intresset att lara sig om kliniska studier sa lagt som 21 procent,
medan bland patienter (51-60 ar) med aterfall av ovariecancer var intresset 85 procent.
Intresset for att fa information om studier var generellt hogre hos patienter med mer
avancerad sjukdom (till exempel metastaserande brdstcancer och recidiverande
prostatacancer). Enligt Comis, Miller, Aldigé, Krebs och Stoval (2003) ar en
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Overvagande del av den vuxna amerikanska befolkningen positivt installda till kliniska
studier inom cancervarden. Ett tusen personer fran 18 ar och uppat var med i en studie
som visade att 32 procent var mycket villiga att medverka i kliniska studier inom
cancervarden ifall de skulle tillfragas och ytterligare 38 procent skulle tacka ja under
vissa premisser.

Aldre personer (6ver 65 ar) i Canada dr underrepresenterade i klinisk cancerforskning
(Yee, Pater, Pho, Zee & Siu, 2003). Endast 22 procent av studiedeltagarna var aldre
(Gver 65 ar), att jamfora med att 58 procent av Canadas patienter med cancersjukdom &r
over 65 ar (Yee et al., 2003). Da resultaten fran studier pa yngre patienter inte ar helt
applicerbara pa aldre patienter finns risken att vard och behandling inte blir helt optimal
for de aldre. Onskvért vore om deltagare i kliniska studier &terspeglar verkligheten,
gallande till exempel alder, for att kunna utveckla och ge den basta varden (Aapro,
Kohne & Cohen, 2005).

Murthy, Krumholz och Gross (2004) visade i en amerikansk oversikt att endast 1,7
procent av patienterna som diagnostiserades med brost-, lung-, colorectal- och
prostatacancer under aren 2000-2002 deltog i en klinisk prévning. Bland patienterna i
dessa diagnosgrupper var intresset att delta i klinisk prévning hogst i aldersgruppen 30-
64 ar, medan intresset for att delta sedan minskade med 6kande alder. Murthy et al.
(2004) konstaterade vidare att yngre, vita man var mest sannolika att delta i en Klinisk
provning, dock skiljde sig detta en del mellan de olika diagnoserna. | en klinisk studie
anses just inklusionen av deltagare, att fa patienter att delta, generellt vara en av de mest
krdvande delarna (Campbell et al., 2007).

Problemformulering

Alla patienter kan inte inkluderas i kliniska studier pa grund av strikta inklusions- och
exklusionskriterier (Polit & Beck, 2008), men bland de som uppfyller kraven &r det
fortfarande vissa som véljer att inte delta (Treweek et al., 2010). Vad finns det for
orsaker till att vissa patienter med cacnersjukdom véljer att delta i kliniska studier
medan andra avbdjer? Genom att sammanstalla forskning kring varfor patienterna valjer
att delta i en klinisk studie eller inte kan halso- och sjukvarden hjalpa patienterna i sitt
beslut om att delta i kliniska studier for att pa sa sétt framja bade den medicinska
forskningen och omvardnadsforskningen.

SYFTE

Syftet var att belysa faktorer som kan paverka beslut att delta i kliniska studier hos
personer med cancersjukdom.

METOD

Valet av forskningsoversikt som metod grundade sig pa att forfattarna 6nskade fa en
overblick 6ver omradet. Malsattningen med en forskningsoversikt ar vanligen att inom
ett avgransat omrade inforskaffa éverblick och kunskaper sa att en generalisering eller
ett samband kan goras. Forskningsoversikten lampar sig ocksa da oversikt saknas 6ver
ett omrade som forfattarna onskar framstélla teorier om eller fa praktiska anvandningar



for. Forskningen inom det avgransande omradet redovisas pa ett kritiskt och
systematiskt satt (Backman, 2008).

Urval

Endast artiklar som handlade om patienter >18 ar med cancersjukdom granskades.
Artiklarna skulle vara publicerade under de senaste 10 aren och skulle vara skrivna pa
svenska eller engelska. Alla begransningar fanns med vid alla s6kningar. Artiklarna
skulle vara etiskt granskade. Reviews exkluderades.

Datainsamling

Forst gjordes en generell sékning i PubMed den 28:e oktober 2011 for att underséka om
det fanns tillrackligt med material for att genomfora forskningsoversikten. En sokning
med s6korden ”Clinical Trials” AND Patient decision” AND ”Participate” gav 354
traffar och det ansags vara tillrackligt manga artiklar for att ga vidare med arbetet.
Genom att soka i databaserna PubMed och Cinahl hittades artiklar som beskrev studier
som undersokt varfor patienter valjer att delta i kliniska studier, eller varfor de valjer att
avsta. En sokning gjordes aven i SweMed+, men det gav inga traffar. S6korden som
anvéndes var Clinical Trials, Patient Decision, Participate, Neoplasm och Cancer i olika
kombinationer. En sdkning gjordes med enbart MeSH-termer i PubMed (Clinical trials

as Topic, Patient Participation, Decision Making och Neoplasm). Det gav inga
ytterligare resultat &n tidigare sokningar.

En forsta gallring gjordes utifran artiklarnas titel. Darefter granskades artiklar med
abstracts som verkade svara mot syftet noggrannare, de artiklar som svarade mot syftet
bearbetades noggrant och inkluderades i resultatet. Endast artiklar som var etiskt
granskade eller hade etiskt dvervagande inkluderades i Oversikten. FOr sokresultat se
Tabell 1. Tre artiklar hittades via manuell sékning och inkluderades i resultatet.

Tabell 1 Redovisning av artikelstkning

Databas Sokdatum Sokord Tréaffar Granskade Inkluderade
abstracts artiklar
PubMed 2012-01- Clinical 72 22 12
02 Trials

AND

Patient

Decision

AND

Participate

AND

Neoplasm
PubMed 2012-01- Clinical 66 0 (inga 0

06 trials as ytterligare

Topic intressanta

[mh] AND artiklar

Patient hittades

Participati jamfért med

on [mh] tidigare

AND sOkningar)

Decision

Making




[mh] AND
Neoplasm

Cinahl

2012-01-
02

Clinical
Trials
AND
Patient

1(som
ocksa fanns
i PubMed-
sokningen)

Decision
AND
Participate
AND
Cancer

Databearbetning

Alla artiklar som inkluderades i 6versikten sammantalldes i en matris (Bilaga I). De
inkluderade artiklarna bedémdes utifran ett bedomningsunderlag for vetenskaplig
klassificering samt kvalitet avseende studier med kvantitativ och kvalitativ metodansats,
modifierad utifran Berg, Dencker och Skarsater (1999) samt Willman, Stoltz och
Bahtsevani (2011) (Bilaga Il). Artiklarna som inkluderades var av hog kvalitet (klass I)
eller medel (klass 1), inga artiklar av 1ag kvalitet (klass I11) inkluderades i arbetet. Alla
inkluderade artiklar granskades av bagge forfattarna oberoende av varandra, relevanta
resultat markerades och vid ny genomldsning dokumenterades resultat som svarade till
syftet. Darefter analyserades och diskuterades artiklarna gemensamt. Resultatet
presenteras i Ipande text och sorterades in under olika rubriker.

Forskningsetiska dvervaganden

Enbart artiklar som fatt tillstand av en etisk kommitté eller som kunde redovisa att
noggranna etiska 6vervaganden gjorts inkluderades i forskningséversikten (Forsberg
och Wengstrom, 2008). Genom att redovisa tillvagagangssatt uppnas mojlighet till
replikation och evaluering (Backman, 2008).

Forfattarna har under hela arbetet tagit hansyn till Medicinska forskningsradets policy
rorande forskningsfusk. Med fusk och ohederlighet inom forskningen avses avsiktlig
forvrangning av forskningsprocessen, t.ex. fabricering av data, stold eller plagiering av
data (Medicinska forskningsradet, 2003).

RESULTAT

Resultatet redovisas med stdd av rubriker som framkommit under databearbetningen.

Altruism

Néstan halften av patienterna (48 procent) angav att orsaken till att de skulle tacka ja till att
delta i en klinisk studie var altruism, antingen for att hjalpa forskningen framat eller for att
hjdlpa framtida patienter och atergallda tidigare studiedeltagares altruism (Jones et al.,
2006). Det resultatet stimmer 6verens med vad Davison, So, Goldenberg, Berkowitz och
Gleave (2007) kom fram till nar de undersokte vad patienter med prostatacancer,
diagnostiserade de senaste fem aren, angav som viktigaste faktorn for att delta i en klinisk
studie. Aven bland patienter i en palliativ situation &r altruism en viktig motiverande
faktor, 82 procent av patienterna svarade att de var intresserade av att delta i en studie som
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skulle kunna hjalpa andra och inte dem sjalva (White, Hardy, Gilshenan, Charles &
Pinkerton, 2008).

Enligt Nurgat et al. (2005) rapporterade 17 procent av deltagarna altruistiska motiv som
huvudorsaken till att de deltog i en fas | eller fas Il studie nar de fick den 6ppna fragan
”Kan du ange huvudorsaken till att du deltar i den hér kliniska provningen?”” N&r de
samma patienterna svarade pa en flervalfraga blev resultatet att 82 procent angav att hjélpa
framtida patienter var en mycket viktig motiverande faktor for att delta i en klinisk
provning.

Townsley et al. (2006) och Wang, Tsai, Chen och Tsay (2011) rapporterade ocksa om att
patienterna ansag att hjalpa framtida patienter var en viktig faktor for att vélja att delta i en
Klinisk studie. I en studie av Wright et al. (2004) svarade 98 procent av patienterna som
valt att delta i en fas 111 studie att kliniska provningar ar viktiga for framtida patienter.

I en studie av Troung, Weeks, Cook och Joffe (2011) fick patienterna fylla i ett
frageformulér och dar svarade 13 procent av deltagarna att det viktigaste skalet till att delta
I en klinisk studie var att hjalpa framtida patienter. Patienter med sdmre levnadsutsikter
rapporterade mer séllan altruistiska motiv till deltagande i kliniska studier. Det visade sig
ocksa att kvinnor tenderade att ha mer altruistiska motiv &n man och att deltagare i fas Il
studier mer ofta angav altruistiska motiv jamfért med deltagare i fas I studier.

Vissa patienter (17 procent) angav att det var en blandning av altruism och egen vinning
som var viktigt for deltagande i klinisk studie (Jones et al., 2006).

Personliga medicinska fordelar och nackdelar

Enligt Jones et al. (2006) angav 35 procent av deltagarna personliga skal till att delta i
klinisk studie. Av dessa personliga skal var battre lakemedel och battre vard de framsta
orsakerna. | studien som gjordes av Truong et al. (2011) rapporterade 42 procent av
deltagarna att det viktigaste motivet till att delta i klinisk studie var att fa medicinska
fordelar. | flera studier angav patienterna att forlangd livslangd (Kohara & Inoue, 2010;
Townsley et al., 2006), 6kad dverlevnad (Davison et al., 2007; Madsen, Holm & Riis,
2007) samt mojlighet att bli kurerad (Catania et al., 2008; Wang et al., 2011) var viktiga
faktorer fOr att delta i klinisk studie.

Den framsta orsaken till att inte medverka i kliniska studier var enligt Wang et al. (2011)
oron for negativa effekter av lakemedlen. White et al. (2008) konstaterade att patienter i en
palliativ situation var mer villiga att delta i en klinisk studie om den medférde fa eller inga
biverkningar, intresset for att delta i en klinisk studie dalade ocksa i denna patientgrupp om
studien inneholl manga invasiva undersokningar (blodprover, biopsier m.m.).

Deltagare i fas | och 1l studier rapporterade att de tackade ja till att delta i klinisk studie
med forhoppning om terapirespons (Nurgat et al., 2005). Aven Catt, Langridge,
Fallowfield, Talbot och Jenkins (2011) fann att en av de framsta orsakerna till att patienter
valde att delta i fas I studier var att de trodde de skulle fa medicinska fordelar. Catania et
al. (2008) visade att kanslan av att inga andra alternativ finns paverkar patienter att tacka ja
till medverkan i studier likasa ses medverkan som ett sista hopp”. | undersokningen av
Catt et al. (2011) var det &ven en patient som tackade nej till att delta i fas | studien
eftersom patienten kunde fa tillgang till ett nytt lakemedel via privat vard.



Bland aldre patienter (>70 ar) var chansen att leva langre en signifikant viktig bidragande
faktor till att delta i klinisk studie for de patienter som inte var friskforklarade vid
tidpunkten for undersékningen, medan oro for att den nya behandlingen inte skulle fungera
var en bidragande orsak till att medverkan avbojdes (Townsley et al., 2006).

Vissa patienter valde att inte delta i klinisk studie eftersom de tyckte att
standardbehandlingen de skulle fa fungerade bra och de ville inte 6ka den personliga risken
genom att delta i klinisk studie. Deltagare namnde &ven risken for att behandlingsstarten
skulle forsenas som en orsak till att inte delta (Jones et al., 2006). Samtidigt som manga
svarade att de valde att delta i en klinisk studie for mojligheten att bli kurerad var det 66
procent av deltagarna som var radda att deltagande i en klinisk studie skulle kunna utsatta
dem for en overksam behandling vilket skulle gora att de forlorade vardefull tid och att
sjukdomen skulle progrediera (Catania et al., 2008).

Information

Att vara valinformerad genom att fa all information pa ett tydligt och begripligt satt om
studien och tillracklig tid for att kunna gora ett informerat samtycke var faktorer som
skattades hogt som influerande faktorer for medverkan i kliniska studier bland 122 man
diagnosticerade med prostatacancer (Davison et al., 2007). Hur patienterna uppfattade
lakarens information gallande studien paverkade ocksa beslutet om medverkan i en fas 1-
studie for 25 patienter i Japan. Uppfattades informationen som positiv sa var patienten mer
positiv till deltagande i en studie (Kohara & Inoue, 2010). Just brist pa forstaelig
information och kunskap hindrade patienterna att gora ett, som de uttryckte det, klokt val.
Magkanslan fick i stallet rada hos manga av de som avhdjde deltagande i klinisk studie
(Madsen et al., 2007).

Information som inte forstods var en bidragande orsak till att patienter med
nydiagnostiserad brostcancer valde att inte delta i klinisk studie. Flera patienter tyckte att
méangden information var for stor och svar att ta till sig varfor standardbehandling valdes
(Stevens & Ahmedzai, 2004). Hur vél lakare och sjukskdterskor kunde informera om
meningen med studien var en viktig motiverande faktor for patienter att tacka ja till
medverkan i kliniska prévningar (Wang et al., 2011). Nittiofyra procent av patienterna som
valt att delta i en fas 111-studie uppgav att de fatt tillrackligt med information for att kunna
fatta ett beslut om deltagande (Wright et al., 2004). | en annan studie dar patienterna
tillfragades om deltagande i en fas I-studie ansag 97 procent av patienterna att de hade fatt
tillracklig information for att fatta ett beslut (Catt et al., 2011). Sjuttiosex procent av
patienterna ansag att noggrann information om det nya ldakemedlets biverkningar skulle
hjalpa dem i beslutet att delta eller inte (Catania et al., 2008).

Manga patienter ansag att informationen om kliniska studier kunde forbéattras. De dnskade
att informationen fanns mer lattillgangligt i flera olika format, t.ex. skrivet, online, via
multimedia eller att det fanns en speciell person de kunde prata med detta om. Patienterna
tyckte ocksa att det borde finnas en lista 6ver kliniska studier pa sjukhuset och de 6nskade
aven seminarier, posters och flygblad om kliniska studier, samt att den skriftliga
patientinformationen skulle vara enkel och kortfattad. Det var ocksa viktigt att personalen
maste vara medveten om informationsoverflodet och stressen som patienterna utsétts for.
Det ansags aven viktigt att personalen var arlig mot patienterna och pratade om kliniska
studier innan det var det enda alternativet for patienterna (Jones et al., 2006). Stevens och
Ahmedzai (2004) fann liknande resultat nar de 12 manader efter att patienterna deltagit i
studien intervjuade dem pa nytt och fragade vad de trodde skulle fa fler patienter att delta i
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kliniska studier. Patienterna svarade da att mer information var viktigt, men det var dven
viktigt hur informationen gavs. De tyckte det skulle vara bra om det fanns opartiska
radgivare, en hogre grad av medverkan fran huslakare, gruppdiskussioner och posters med
information i vantrummen pa sjukhuset. De uttryckte aven att det var behov for mer
generell information om medicinsk forskning for allménheten.

Relation till vardpersonal

Att ha fortroende for sin lakare 6kade motivationen for att medverka i kliniska studier
(Catania et al., 2008). Om patienten litade pa sin behandlande lakare sa kunde det vara en
avgorande faktor for att medverka i kliniska studier (Catt et al., 2011). Inte bara tillit till
lakare utan ocksa till sjukskoterskan var en motiverande faktor for att delta i kliniska
studier (Nurgat et al., 2005). Relationen till urologen och/eller onkologen angav de
deltagande ménnen i en studie som en viktig bidragande orsak till att medverka i kliniska
provningar (Davison et al., 2007). Att ha en trygg och tillitsfull relation till sin l&kare
ansags viktigt vid beslut om deltagande i studier och kunde vara avgdrande for att vissa
patienter skulle delta. De flesta patienterna upplevde ocksa att kunna ta beslut om
medverkande i studier forsvarades av att de traffade manga olika lakare som upplevdes
oerfarna och oférberedda (Madsen et al., 2007). En del patienter var chockade 6ver hur en
ldkare de aldrig tidigare mott borjade tala med dem om deltagande i studie, och detta fick
dem att bli tveksamma till att delta i den foreslagna studien (Stevens & Ahmedzai, 2004).
Okat deltagande i kliniska studier kunde daremot ses hos de patienter som upplevde att de
hade en god kommunikation med sin lakare (Mancini et al., 2007). Att kunna diskutera
med sin lakare visade ocksa Wang et al. (2011) var en bidragande faktor till medverkande i
Kliniska studier. Patienter som kande sig oférmodgna att séga nej till sin ldkare forknippades
ocksa med Okat deltagande i studier (Mancini et al., 2007). Den faktor som mest paverkade
patienter Gver 70 ar att delta i studier var rekommendationer fran en onkolog, dven
rekommendation fran huslakaren var viktigt i avgérandet (Townsley et al., 2006).

Anhdriga

Patienter som hade en néra van eller anhorig som fatt cytostatika var signifikant mer villiga
att delta i en klinisk studie involverande cytostatika (Harrison et al., 2007). En faktor som
starkt paverkade patienternas beslut om medverkan i en fas I-studie var hur patienterna
uppfattade sina anhérigas attityder till studien. Var anhdrigas attityd negativ var
sannolikheten mindre att patienten deltog i studien & om anhériga var mer positivt
instéllda. Det framkom dven att anhérigas attityd var viktigare an lakarens (Kohara &
Inoue, 2010). Ocksa i en undersokning av Townsley et al. (2006) framkom att
rekommendationer fran familj och vanner var en viktig orsak till att patienter deltog i
kliniska studier. Aven Wang et al. (2011) fann att familj och vanner utgjorde en
motiverande faktor for patienter att delta i kliniska studier, det var familjens och vénnernas
positiva erfarenheter gallande kliniska studier som var motiverande. Enligt Wright et al.
(2004) uppgav drygt hélften av patienterna i en amerikansk studie att familj och vénner
hjalpt till med beslutet att medverka i klinisk studie.

Alder

Alder kunde vara en faktor som paverkar patienters deltagande i klinisk studie (Biedrzycki,
2011). Biedrzycki (2011) visade att de patienter med colorectalcancer eller pancreascancer
som valde att delta i klinisk studie var signifikant aldre an de som tackade nej. Aven Jones
et al. (2006) fann att &ldre var mer positiva till att delta i klinisk studie. White et al. (2008)
visade dock att bland patienter dar sjukdomen inte kunde botas, bara lindras, var viljan att
delta lagre bland de dldre patienterna &n de yngre.
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Randomisering

Att den Kkliniska studien var randomiserad var en bidragande orsak till att patienterna valde
att inte delta i den (Harrison et al., 2007; Mancini et al., 2007). Orsakerna till att
randomisering sags som nagot negativt var att patienterna sjélva ville vara med och
bestamma vilken behandling de skulle fa och att de tyckte att de olika
behandlingsalternativen var for olika (Harrison et al., 2007). Néstan alla som valde att inte
delta i en randomiserad studie gjorde det delvis p.g.a. en stark 6nskan att sjélva bestdmma
vilken behandling de skulle ha (Madsen et al., 2007). Det visade sig ocksa att de patienter
som var tveksamma mot behandling generellt var mer negativa till randomisering
(Harrison et al., 2007). Manga patienter fick intrycket att den ena behandlingsstrategin i en
randomiserad studie var mycket battre &n den andra och darfor k&nde de sig tvungna att
delta for att ha en chans att fa den basta medicinen, medan flera av de som valde att inte
delta uttryckte att de inte tyckte randomiseringen var etisk da de ansdg att alternativen inte
var jambordiga (Madsen et al., 2007). Det visade sig ocksa att de patienter som
accepterade randomisering var mer néjda med hur lakaren hade presenterat studien
(Mancini et al., 2007).

Livskvalitet

Av de patienter som avstod att delta i klinisk studie, eller var negativa till deltagande i
klinisk studie, var det flera som angav att de inte ville delta i klinisk studie pa grund av att
de trodde att behandlingen kunde ge forsamrad livskvalitet (Harrison et al., 2007). En
patient som var tillfragad om deltagande i en fas | studie, och tackade nej, uttryckte det
som “livskvalitet &r mycket viktigare dn livskvantitet” (Catt et al., 2011). | en studie
svarade 71 procent av patienterna att dverleva sa lange som majligt var det absolut
viktigaste, men samtidigt svarade 60 procent att de var starkt eniga i att de hellre ville ha
en battre livskvalitet en kortare tid an att lida nagot langre (Nurgat et al., 2005).

Andra paverkande faktorer

Avstand till behandlande klinik var en faktor som kunde paverka beslutet om att delta i en
Klinisk studie (Catania et al., 2008). Daremot bland de 189 studiedeltagarna som valt att
delta i en fas Ill-studie var avstand till klinik inte en faktor som paverkade beslutet om
medverkande i kliniska studier. Den enda signifikanta demografiska faktorn bland dessa
patienter fOr att delta var kon; att man var mer villiga att delta i studier &n kvinnor (Wright
et al., 2004). En patient uttryckte att 6kat resande skulle bli for pafrestande for henne och
hennes make, vilket var bidragande orsak till att inte delta (Catt et al., 2011).

Patienter med lagre utbildning var mer villiga att delta i kliniska studier &n patienter med
hogre utbildning (Jones et al., 2006). Ingen skillnad kunde daremot ses i viljan att delta i
kliniska provningar hos palliativa patienter med olika utbildningsnivaer (White et al.,
2008).

Erfarenhet av tidigare cancerbehandlingar kunde paverka viljan att medverka i studier.
Hade personen positiva erfarenheter sa var viljan storre att medverka an om erfarenheterna
var negativa. | samma studie framkom att patienters forhallningssatt till att leva med cancer
ocksa var en paverkande faktor. Patienter med en fast attityd hade lattare att besluta om
medverkan &n patienter med en mer oséker hallning (Kohara & Inoue, 2010). Kénslan av
att valja mellan liv och dod bidrog till att flera patienter valde att inte delta i kliniska
provningar, patienterna uppgav att de nog hade deltagit utan denna kénsla (Madsen et al.,
2007). Radslan av att bli anvand som forsoksdjur var dven det en negativt paverkande
faktor (Catania et al., 2008).
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DISKUSSION

Metoddiskussion

Valet av forskningsoversikt som metod gjordes for att belysa den forskning som gjorts runt
vilka faktorer som paverkar en patient med cancersjukdoms val att delta i klinisk studie
eller inte. Backman (2008) rekommenderar att forskningsoversikter integreras i
utbildningar for att pa sa satt kunna anvandas som en utgangspunkt till fortsatt egen
forskning samt for att fa en dverblick dver det aktuella kunskapslaget. Forfattarna till
foreliggande arbete anser att forskningsoversikten passade bra som metod eftersom syftet
var att gora en sammanstallning 6ver befintlig forskning inom valt problemomrade. Antalet
artiklar som fanns var tillrackligt for omfanget av detta arbete, men vissa av artiklarna tog
aven upp andra personers syn och inte enbart patientens syn pa vilka faktorer som paverkar
deltagande i kliniska studier (Harrison et al., 2007; Truong et al., 2011; White et al., 2008;
Wright et al., 2004). Fran dessa artiklar har endast resultat som ror vad patienterna anser
tagits med i resultatet, eftersom arbetets syfte utgick fran patienten.

Sokorden som valdes visade sig vara representativa for att fa fram relevanta artiklar,
sokningen med MeSH-termer genererade ungefar lika manga traffar som den fria
sokningen i PubMed. Sokningarna i Cinahl och SweMed+ gav inte nagot stort resultat av
artiklar och det kan diskuteras om sékorden var lampliga for sékning i dessa databaser,
eller om forsok att hitta andra sokord skulle ha gjorts, men forfattarna fann inte det
nddvéndigt eftersom sokningen i PubMed gav gott resultat och de s6kord som anvants gav
artiklar som var relevanta for att besvara syftet.

De valda artiklarnas syfte, metod, deltagare, resultat och kvalitet redovisades i en matris
(bilaga 1) och granskades utifran ett bedomningsunderlag for vetenskaplig klassificering
samt kvalitet avseende studier med kvantitativ och kvalitativ metodansats, modifierad
utifran Berg et al. (1999) och Willman et al. (2011) (Bilaga Il). Artiklarna som
inkluderades beddmdes vara av hog kvalitet (klass I) eller medel (klass 11). Vid
genomgangen av artiklarna som svarade till syftet bedémdes inga artiklar vara av lag
kvalitet (klass 111). Bedomningskriterierna ansags av forfattarna vara svartolkade och
forfattarna har liten erfarenhet i uppgiften, darfor finns risk for feltolkningar. Alla
artiklarna lastes och bedémdes av bagge forfattarna individuellt, darefter diskuterades alla
bedémningar av forfattarna gemensamt och resultatet ansags vara tillfredsstéllande.
Fordelen med att vara tva forfattare var att risken for feltolkningar minskades.

Enligt Forsberg och Wengstrom (2008) skall granskade artiklar vara godkanda av etisk
kommitté eller ha noggranna etiska dvervéagningar. Av artiklarna i arbetet var en artikel
noggrant etiskt 6vervagd medan de 6vriga 15 var godkanda av en etisk kommitté. Det &r en
styrka att studierna ar godkanda av en etisk kommitté (oberoende granskning), medan
etiskt 6vervagd har en svaghet da bara forskarna sjalva har gjort bedémningen.

Manga av studierna &r baserade pa enkéater med slutna fragor och givna svarsalternativ. Vid
en enkatundersokning kan vissa fragor bli omdjliga att stalla da de inte kan besvaras med
givna svarsalternativ (Hartman, 1998). Det hade varit intressant att hitta fler rent
kvalitativa studier med djupintervjuer eller semistrukturerade intervjuer for att veta om det
hade gett ett annat resultat.

Studierna som artiklarna i forskningsoversikten refererar till har sitt ursprung runt hela
varlden, men majoriteten kommer fran Europa och Nordamerika, dock gav inte
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sokningarna nagra artiklar fran Sverige. | en brittisk studie var det en patient som tackade
nej till deltagande i studie eftersom patienten kunde fa det nya lakemedlet fran en privat
Klinik utan att delta i studie (Catt et al., 2011). | Sverige finns inte dessa mojligheter, men
ett nytt lakemedel kan godkannas pa licens till en enskild patient (Lakemedelsverket,
2006). Pa grund av olika hélso- och sjukvardssystem kan det vara svart att dverfora
resultaten direkt till svenska forhallanden, da till exempel tillgang till halso- och sjukvard
samt dess finansiering skiljer sig mellan landerna (Thomson, Osborn, Squires & Reed,
2011) .

Resultatdiskussion

Altruism och personliga medicinska fordelar och nackdelar

Fas I-studier inom onkologin har séllan som syfte att ta reda pa ett nytt lakemedels effekt,
utan syftet med dessa studier &r att undersoka maximal tolererbar dos (Karesen & Wist,
2005). Trots detta visar studierna av Nurgat et al. (2005) och Catt et al. (2011) att manga
patienter i fas | och Il-studier valjer att delta i studier for att fa medicinska fordelar och
terapirespons. Forfattarna till foreliggande arbete tycker det ar svart att veta om patienterna
har fatt for dalig information eller om det ar en form av hopp att leva sa lange som mojligt
som leder till dessa resultat. Dock visar Nurgat et al. (2005) att en stor del av patienterna
sag altruistiska motiv som en starkt bidragande orsak till att delta i klinisk studie, vilket
tyder pa att det kan vara flera faktorer tillsammans som bidrar till att en patient véljer att
delta i en studie. Jones et al. (2006) bekréftar detta genom att 17 procent av deltagarna i
deras studie angav att en blandning mellan altruism och egen vinning var viktigt for deras
beslut.

Patienternas hopp om medicinska fordelar bekraftas av att néstan alla
onkologisjukskaéterskor tror att patienter skulle delta i vad som helst som ger dem hopp och
att kliniska studier erbjuder storre chans till medicinska fordelar. Samtidigt tror 80 procent
av onkologisjukskéterskorna att patienterna ibland har orealistiska férhoppningar att fa
medicinska fordelar och nastan 60 procent tror att patienterna atminstone ibland inte forstar
riskerna och vad det innebdr att delta i en studie (Beadle, Mengersen, Moynihan & Yates,
2011). Tre motiveringar patienterna i fas | och Il studier namner som forklaring till varfor
de tror de ska fa personliga fordelar av behandlingen &r hopp (optimism), att de for ett krig
mot cancern och tro, dels pa lakaren och forskningen men ocksa en mer religios tro pa
mirakel (Sulmasy et al., 2010).

En intressant observation ar att en och samma studie kan ge olika resultat beroende pa hur
fragor stalls. Nar Nurgat et al. (2005) gav patienterna en 6ppen fraga om deras motiv till
deltagande i klinisk studie svarade 17 procent att de gjorde det av altruistiska motiv, medan
82 procent i samma patientgrupp pa en flervalsfraga svarade att hjalpa framtida patienter
var en mycket viktig faktor till att delta i klinisk studie. Det visar att resultatet kan vara
valdigt beroende av vilken typ av studie som gors.

Resultaten fran flera forskare visar att en viktig motiverande faktor for patienter med
cancersjukdom som valjer att delta i kliniska studierar att hjalpa framtida patienter (Jones
et al., 2006; Townsley et al., 2006; Troung et al., 2011; Wang et al., 2011; Wright et al.,
2004). Forfattarna tycker det &r ett intressant resultat att den altruism &r en viktigt orsak
under flera ar, da artiklarna ar publicerade under en relativt lang tidsperiod. Férfattarna
tycker detta bekréftar erfarenheterna fran arbetet med patienter med cancersjukdom.
Patienterna sdger ofta att de hoppas att deras deltagande i studier kan hjélpa andra patienter
med samma sjukdom.
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Information, relation till vardpersonal samt anhériga

Manga patienter uppgav att informationen hade en stor betydelse for det slutgiltiga beslutet
om att delta i studier eller inte. Upplevdes informationen som bra, tillracklig och anpassad
till personen var det en positivt bidragande faktor till att delta i studier (Davison et al.,
2007; Wright et al., 2004). Var daremot informationen otillracklig, for omfattande och/
eller oklar sa var det en negativ faktor for medverkan i studier (Madsen et al., 2007;
Stevens & Ahmedzai, 2004). | de lagar och riktlinjer som finns kring forskning gallande
manniskor betonas informationen som en mycket viktig del. Inte bara att information ska
ges utan ocksa att den ska vara individanpassad och utformad sa att personen ifraga kan ta
stéllning till informerat samtycke (ICH, 1996; SFS, 2003:460; WMA, 2008). Dessa lagar
och riktlinjer inte bara skyddar patienternas intressen utan tycks i forlangningen ocksa
bidra till att 6ka antalet deltagare i kliniska studier vilket ytterligare kan belysa dess vikt.
Att ge information handlar ocksa om kommunikation (Naidoo & Wills, 2007). Just att
kunna kommunicera med sin ldkare pa ett bra satt var en positivt paverkande faktor for att
medverka i kliniska studier (Mancini et al., 2007). Fong Ha, Surg Anat och Longnecker
(2010) menar att kommunikationen har en central funktion i relationen mellan lékare och
patient. Effektiv kommunikation anses ocksa vara en hornsten i relationen mellan
sjukskaterska och patient (Sheldon, Barrett & Ellington, 2006). Resultatet fran artiklarna
visade att en bra relation till sin lakare var en bidragande faktor till medverkan i studier
(Catania et al., 2008; Catt et al., 2011; Davison et al., 2007; Madsen et al., 2007) liksom
ocksa en god relation till sjukskéterskan var en paverkande faktor for studiemedverkan
(Nurgat et al., 2005). Upplevde daremot patienterna att de hade en samre relation, t ex
motte olika lakare och ldkare som patienterna upplevde som osékra och ofdrberedda, var
det en negativ faktor for medverkande (Madsen et al., 2007).

En annan relation som visade sig ha stor inverkan pa patienternas beslut var den till de
anhoriga vars attityd till studier kunde visa sig véga tyngre an ldkarens (Kohara & Inoue,
2010). Till kliniska studier positivt installda anhoériga kunde i manga fall gora att patienten
tackade ja till medverkan (Townsley et al., 2006; Wang et al., 2011). Anhdriga som sjélva
fatt cytostatika var ocksa en motiverande faktor for medverkan en klinisk studie
involverande cytostatika (Harrison et al., 2007). Att anhdriga ofta &r ett stort stod och en
hjalp for patienter med cancersjukdom ar ként (Reitan & Schdélberg, 2003) och anhériga
har ocksa ett stort behov av information om sjukdomen och dess behandlingsalternativ for
att kunna hantera situationen och vara till gagn for patienten. Den information som ska ges
infor ett informerat samtycke (ICH, 1996; SFS, 2003:460; WMA, 2008) riktar sig till
patienten. Forfattarna tolkar resultatet av artiklarna till att det &r viktigt att anhoriga &r med
vid informationssamtalet och att de far ta del av den skriftliga patientinformationen. | en
studie dar en informations-dvd om kliniska provningar skickades hem, som en forberedelse
infor stallningstagande till medverkan i en studie, fann patienter med cancersjukdom att
informationen de anhdriga fick genom att titta pa dvd:n hjalpte familjen att battre forsta
vad kliniska prévningar var och lattare kunde acceptera deras beslut om deltagande
(Hoffner et al., 2012).

Slutsats

Slutsatsen var att manga olika faktorer har betydelse for om en patient med cancersjukdom
valjer att delta i en klinisk studie eller inte. Det gar inte att hitta ett dvergripande skal till att
patienterna véljer att delta i en klinisk studie eller inte. De faktorer som aterkommer mest
frekvent rérande patienternas beslut ar altruism, personliga medicinska konsekvenser,
information, relation till vardpersonal och anhériga. En enskild faktor &r sallan avgorande
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utan en kombination av flera faktorer tillsammans leder fram till beslutet om deltagande i
Klinisk studie eller inte.

Fortsatt forskning

Manga av artiklarna i arbetet beskrev studier gjorda med frageformular med flervalsfragor.
Det skulle vara intressant att hitta fler rent kvalitativa studier med djupintervjuer eller
semistrukturerade intervjuer for att veta om det hade gett ett annat resultat. Att intervjua
patienter fran Sverige som valt att delta eller inte delta i en klinisk studie skulle vara
mycket intressant for att utforska det svenska perspektivet och jamfora med resultatet fran
andra lander.
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Young, JM, for rectal cancer: | colorectalcancers behandlingsalternativ | 264 lakare | hade fatt cytostatika var
Meagher, A, Who will vilja att delta i och intervjuades signifikant mer villiga att
Hruby, G, participate? randomiserade utifran pa forhand delta i en klinisk proévning
Salkeld, G, Kliniska prévningar givna fragor. med cytostatika. Att
Clarke, S, inom olika adjuvanta | Kliniska specialister prévningarna var
2007. och kirurgiska (kirurger, onkologer, randomiserade var en stor
Australia behandlingsalternativ, | stralbehandlings- orsak till att patienterna

samt att ta reda pa
varfor vissa nekar
deltagande

onkologer) fick
tillskickat ett
frageformular,
baserat pa
patientintervjuerna,
dér de skulle besvara
fragor angaende
deras vilja att delta i

inte ville delta i
prévningarna, samt att
patienterna ville vara
delaktiga i beslutet och
patienter som var negativa
till behandling generellt
var mer negativa till
randomisering. Andra




Bilaga |

Forfattare Titel Syfte Metod Deltagare | Resultat Kvalitet
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randomiserade orsaker till att neka

kliniska prévningar. deltagande var associerade

med livskvalitet.

Jones, JM, Identifying Att fa en oversikt Semistrukturerad 100 48 procent sa att de deltog I
Nyhof-Young, J, | Motivations and | Gver patienters intervju med 11 for att hjalpa andra eller P+K
Moric, J, Barriers to kunskap och attityder | kvantitativa och 2 for att “betala tillbaka” for
Friedman, A, Patient kring kliniska Oppna kvalitativa att andra hade haft
Wells, W, Participation in prévningar och fragor. altruistiska motiv tidigare.
Catton, P, Clinical Trials undersoka vilka De uttryckte ocksa att de
2006. faktorer som paverkar deltog for att ge uttryck
Canada patienternas beslut att for tacksamhet for bra

delta i kliniska
prévningar.

behandling. 35 procent
angav att de deltog for
egen fordel, t.ex. gratis
lakemedel och fa battre
behandling. En blandning
av altruism och egen
vinning var viktigt for 17
procent av deltagarna. Att
studiecentret var
lattillgangligt och att
patienten trodde pa
studien var ocksa viktigt
for att de skulle delta.
Orsaker till att inte delta
var att patienten inte ville
utsétta sig for oséker
behandling eller 6kad risk.
De ville inte heller vara
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med pa okad provtagning

eller riskera att verksam

behandling blev forsenad

(om de fick placebo).

Aldre deltagare och

deltagare var mer

sannolika att delta i

Klinisk prévning.
Kohara, I, Inoue, | Searching for a Att klarlagga den Semistrukturerade 31 Beslutet att delta eller I
T Way to Live to detaljerade intervjuer och (6) avsta berodde pa fyra K

2010.
Japan

the End:
Decision-Making
Process in
Patients
Considering
Participation in
Cancer Phase |
Clinical Trials

beslutsprocessen for
patienter som
funderar pa att delta i
en fas I-prévning och
vilka faktorer som
paverkar processen

ostrukturerade
observationer av
patienter som blev
tillfragade om att
delta i fas I-studie.

faktorer: patientens
uppfattning av lakarens
forklaring om fas I-
studien, patientens
uppfattning om dess
anhdrigas uppfattning om
studien, patientens
erfarenhet av tidigare
antitumoral behandling
och patientens attityd till
att leva med cancer. Det
visade sig att anhorigas
uppfattning betydde mer
for patientens avgdrande
an vad lakarens attityd
gentemot studien gjorde.
De som valde att delta
gjorde det for att fa en
chans att leva sa lange

Vi
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som mojligt.

Madsen, SM, Participating ina | Att fa en bredare Patienter med 41 De viktigaste faktorerna I
Holm, S, Riis, P, | cancer clinical beskrivning och premenopausal (12) for dessa patienter nér de K
2007. trial? The forstaelse av brostcancer eller balanserade alternativen
Denmark balancing of patienternas avancerad var en kénsla av personlig

options in the erfarenheter under ovarialcancer sékerhet, trygghet och

loneliness of behandlingen i och tillfragades efter att palitlighet (att ha en trygg

autonomy: A utanfor kliniska de bestamt sig for att och tillitsfull relation med

grounded theory | studier. Studien delta i en klinisk ldkaren), uppfattning av

interview study

redovisas i fler
artiklar och denna
artikel fokuserar pa
patienterna strategier
for valet att delta i
klinisk studie samt
beslutsrelaterade
erfarenheter i en
potentiellt
livshotande situation

prévning med
cytostatika. Innan
behandlingsstart fick
patienterna fylla i ett
frageformular och
efter avslutad
behandling blev de
som hade
behandlingsrespons
intervjuade. En
semistrukturerad
intervjuguide
anvandes.

narvaro/franvaro av
jamvikt mellan
behandlingarna och
forhallandet till
randomiseringsprocessen,
de som var negativa till
randomisering angav att
de hade en stark dnskan
att sjalva bestdimma sin
behandling. Flera
patienter som valde att
inte delta i en Kklinisk
prévning sade att de nog
hade deltagit om det inte
hade kénts som om de
valde mellan liv och ddd.
De som valde att delta
ndmnde att de gjorde det
for att maximera sina
overlevnadschanser.

VIl
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Storre delen av de som
tackade nej sade att de till
slut valde att folja sin
magkansla, eftersom de
inte tyckte det var brist pa
forstaelig information och
kunskap hos ldkarna, de
fick traffa manga olika
och oerfarna l&kare.
Mancini, J, Decision-making | Att undersdka hur Frageformular med 642 Lakarens attityder hade I
Geneve, J, and breast cancer | personlig erfarenhet | slutna fragor till (188) stor betydelse for viljan att P
Dalenc, F, clinical trials: av randomiserad deltagare i en deltaien RCT, och om
Genre, D, How experience | klinisk prévning och | hypotetisk RCT. patienten upplevde god
Monnier, A, challenges ldkare/patient- kommunikations med
Kerbrat, P, attitudes relationen paverkar lakaren var det mer
Largillier, R, en persons attityder sannolikt att patienten
Serin, D, Rios, gentemot valde att delta. Patienter
M, Roché, H, randomiserade som har svart att saga nej
Jimenez, M, kliniska prévningar till sin lakare har ocksa
Tarpin, C, the Okat deltagande i studier.
Patients’ Att studien var

Committee for
Clinical trials of
the Ligue
Nationale,
Raynier, CJ,
2007.

France

randomiserad var en
bidragande orsak till att
patienter valde att inte
delta i studien. De
patienter som accepterade
randomisering var mer
ndjda med hur lakaren
presenterat studien.

VIl
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Nurgat, ZA, Patient Att undersoka Frageformular med 38 Egna héalsofordelar I
Craig, W, motivations motiverande och dppna och slutna 0) (respons), fortroende for P
Campbell, NC, | surrounding hindrande faktorer for | fragor. lakaren och
Bissett, JD, participation in patienters deltagande sjukskoterskan och att
Cassidy, J, phase | and phase | i fas | och fas Il hjéalpa framtida
Nicolson, MC, Il clinical trials studier, samt att fa cancerpatienter ansags
2005. of cancer veta om deras bidra till att medverka i
UK chemotherapy forstaelse for orsaken studier. 17 procent angav
till forskningen och altruistiska motiv som
alternativen till att framsta orsak vid 6ppen
delta paverkar deras fragan, vid flervalsfraga
beslut. svara de 82 procent att det
var en mycket viktig
bidragande orsak till
deltagande. Att leva sa
lange som mojligt ansag
71 procent vara det allra
viktigaste, medan 60
procent svarade sig starkt
eniga i att béattre
livskvalitet en kortare tid
var viktigare &n att lida
langre.
Stevens, T, Why do breast Att undersoka Prospektiv 154 Orsaken till att avboja I
Ahmedzai, SH, | cancer patients orsaken till varfor intervjubaserad (18) medverkan berodde pa K
2004. decline entry into | patienter inte vill longitudinell studie, olika faktorer och i vilken
UK randomised trials | delta i adjuvanta med uppfoljning i ett situation patienten befann

and how do they
feel about their

brdstcancerstudier

ar

sig i, lakare de aldrig mott
tidigare borjade informera
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decision later: a dem om deltagande i
prospective, studie och de blev darfor
longitudinal, in- tveksamma till studien. De
depth interview fick ocksa dalig
study information om studien
och var ej mottagliga for
information (overload).
Townsley, CA, Understanding Att undersoka éldre Fas I: frageformular 154 Egna medicinska fordelar I
Chan, KK, Pond, | the attitudes of patienters forstaelse | Fas II: Intervjuer (60) i fas I. | (som forlangd livslangd), P+K
GR, Marquez, C, | the elderly for och attityder med 94 att hjalpa framtida
Siu, LL, Straus, | towards angaende deltagande | semistrukturerade (77)ifas Il | patienter,

SE,
2006.
Canada

enrolment into
cancer clinical
trials

i kliniska studier.

fragor.

rekommendation fran
anhoriga och vanner samt
lakares rekommendationer
bidrar till att patienter
medverkar i studier. Alder
ansags ej som en
anledning till att inte
medverka. Oro for att den
nya behandlingen inte
skulle fungera bidrar till
att medverkan avbojes.
Chansen att leva langre
var en signifikant viktig
bidragande orsak till
deltagande bland de som
inte var friskforklarade.
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Troung, TH, Altruism among | Att undersoka vilka Frageformular 287 Att fa medicinska fordelar I
Weeks, JC, participants in faktorer motiverade skickades hem till (80) (42 procent angav det som P
Cook, EF, Joffe, | cancer clinical patienter att delta i patienter och viktigaste skalet), hjalpa
S, trials cancerstudier. Aven | foraldrar till sjuka framtida patienter (13
2011. foraldrar till sjuka barn. procent) och hjalpa
Canada barn tillfragades. medicinsk forskning ar

Aven faktorer med orsaker till att patienter

altruistiska medverkar i studier.

motiveringar Patienter med sdmre

undersoktes, och om levnadsutsikter var mindre

det skiljer mellan altruistiska, kvinnor mer

patienter och altruistiska an man,

foraldrar till patienter, deltagare i fas 111 mer

samt eventuella altruistiska an deltagare i

skillnader mellan fas | studier

olika faser.
Wang, L-H, Intention, Needs, | Att forsta patienters | Strukturerade 186 Chans till bot och att bidra I
Tsai, Y-F, Chen, | and Expectations | vilja att delta i klinisk | frdgeformular (2) till framtida forskning och P
J-S, Tsay, P-K, | of Cancer studie, att forsta de lamnades ut till utveckling motiverar till
2011. Patients motiverande slumpmassigt deltagande i studier.
Taiwan Participating in faktorerna, barriarer, | utvalda patienter pa Ocksa familjs och vanners

Clinical Trials

behov och
forvantningar att
delta i klinisk studie
samt att bestimma
faktorer som
forutspar patienters
vilja att delta.

en onkologisk
mottagning.

erfarenhet av studier
paverkar. Att kunna
diskutera med sin lakare
var en bidragande orsak
till att delta i klinisk studie
och hur val sjukskoéterskor
och lakare kan ge
information kan vara

XI
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avgorande for medverkan.

Oron for negativa effekter

av lakemedlen var den

storsta orsaken till att inte

vilja medverka i kliniska

studier.
White, CD, Randomized Att undersdka om Ett specialutformat 105 Altruistiska orsaker I
Hardy, JR, controlled trials | patienter med frageformular med 4) uppgavs vara den framsta P
Gilshenan, KS, | of palliative care | avancerad cancer & | slutna fragor orsaken till medverkan i
Charles, MA, —asurvey of the | intresserade att delta i | anvéandes. studier, 82 procent av
Pinkerton, CR, views of forskning som inte patienterna angav att de
2008. advanced cancer | innehaller anti- var intresserade i att delta
Australia patients and their | cancerbehandling, i studie om det kunde

relatives

och vilka faktorer
som ar viktiga for
deras beslut

hjdlpa andra och inte dem
sjalva. Aldre patienter var
mindre villiga att delta i

studier jamfort med yngre.

Om behandlingen i
studien hade fa eller inga
kanda biverkningar var
patienterna mer villiga att
delta, och om det vara
manga invasiva tester
sjonk intresset for
deltagande.

Xl
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Wright, JR, Why Cancer Att etablera Ett frageformular 189 Bland deltagare som I
Whelan, TJ, Patients Enter oberoende prediktorer | med slutna fragor (55) tackat ja till att delta i P
Schiff, S, Randomized for en patient med gavs till Klinisk studie svarade 98

Dubois, S, Clinical Trials: cancers val att delta i | cancerpatienter efter procent att kliniska

Crooks, D, Exploring the en fas Il1-prévning deras beslut om att provningar &r viktiga for

Haines, PT, Factors That medverka i en studie. framtida patienter. 94

DeRosa, D, Influence Their procent sa att de fatt

Roberts, RS, Decision tillracklig information for

Gafni, A, att kunna fatta ett beslut.

Pritchard, K, Lite drygt halften av

Levine, MN, patienterna sa att familj

2004. och vanner hjélpt dem att

Canada fatta beslutet att delta i

klinisk studie.

X1
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Bedomningsunderlag for vetenskaplig klassificering samt kvalitet avseende studier med kvantitativ och kvalitativ metodansats, modifierad utifrain SBU &
SSF (1999) och Willman, Stoltz & Bahtsevani (2006).

KOD OCH KLASSIFICERING

VETENSKAPLIG KVALITET

| = HOg kvalitet

Il = Medel

11 = Lag kvalitet

Randomiserad kontrollerad
studie/Randomised controlled trial (RCT)
ar prospektiv och innebar jamforelse
mellan en kontrollgrupp och en eller flera
experimentgrupper.

Storre valplanerad och valgenomford
multicenterstudie med adekvat
beskrivning av protokoll, material och
metoder inklusive behandlingsteknik.
Antalet patienter/deltagare tillrackligt
stort for att besvara fragestallningen.
Adekvata statistiska metoder.

Randomiserad studie med fa patienter/deltagare
och/eller for manga delstudier, vilket ger otillracklig
statistisk styrka. Bristfalligt antal patienter/deltagare,
otillrackligt beskrivet eller stort bortfall.

Klinisk kontrollerad studie/Clinical
controlled trial ( CCT) &r prospektiv och
innebdr jamforelse mellan kontrollgrupp
och en eller flera experimentgrupper. Ar
inte randomiserad.

Valplanerad och valgenomford studie
med adekvat beskrivning av protokoll,
material och metoder inklusive
behandlingsteknik. Antalet
patienter/deltagare tillrackligt stort for att
besvara fragestallningen. Adekvata
statistiska metoder.

Begransat/for fa patienter/deltagare, metoden
otillréckligt beskriven, brister i genomférande och
tveksamma statistiska metoder.

Icke- kontrollerad studie (P) ar prospektiv
men utan relevant och samtida
kontrollgrupp.

Valdefinierad fragestallning, tillrackligt
antal patienter/deltagre och adekvata
statistiska metoder.

Begransat/for fa patienter/deltagare, metoden
otillrackligt beskriven, brister i genomforande och
tveksamma statistiska metoder.

Retrospektiv studie (R) &r en analys av
historiskt material som relateras till nagot
som redan har intr&ffat, exempelvis
journalhandlingar.

Antal patienter/deltagare tillrackligt stort
for att besvara fragestallningen. Vil
planerad och valgenomford studie med
adekvat beskrivning av protokoll,
material och metoder.

Begransat/for fa patienter/deltagare, metoden
otillréckligt beskriven, brister i genomférande och
tveksamma statistiska metoder.

Kvalitativ studie (K) &r vanligen en
undersokning dar avsikten ar att studera
fenomen eller tolka mening, upplevelser
och erfarenheter utifran de utforskades
perspektiv. Avvsikten kan ocksa vara att
utveckla begrepp och begreppsmaéssiga
strukturer (teorier och modeller).

Klart beskriven kontext (sammanhang).
Motiverat urval. Vélbeskriven urvals-
process; datainsamlingsmetod,
transkriberingsprocess och analysmetod.
Beskrivna tillforlitlighets/
reliabilitetshédnsyn. Interaktionen mellan
data och tolkning pavisas. Metodkritik.

Daligt/vagt formulerad fragestallning.
Patient/deltagargruppen for otillrackligt beskriven.
Metod/analys ej tillrackligt beskriven. Bristféllig
resultatredovisning.

* Nagra av kriterierna utifran | = Hog kvalitetet &r inte uppfyllda men den vetenskapliga kvaliten varderas hogre an 111 = Lag kvalitet.




